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Hyva asiakkaamme,

Laakepakkausten turvaominaisuuksia koskevat vaatimukset astuvat voimaan 9.2.2019 ja B. Braun on
varautunut tayttdmaan kaikki ladkevarmennusjarjestelman vaatimukset. Tavoitteenamme on vahentda
asiakkaillemme syntyvia hairidita ja varmistaa uuden jarjestelman sujuva kayttdéonotto seka katkeamaton
ld4kehuolto. Alla on kuvattu ja ohjeistettu tarkeimpien ennakoitavissa olevien mahdollisten ongelmakohtien
hallintaa.

Skannausprosessi

Osa kansallisista ladkevarmennusjarjestelmista ei erota ennen 9.2.2019 vapautettuja erid kyseisen
paivimaaran jalkeen vapautetuista erista. Ennen 9.2.2019 vapautetut erdt eivat ole ladkevarmennuksen
piirissd, eivatkd ne valttamatta 16ydy ladkevarmennusjarjestelmastd. Varmentaessa valmistetta (skannatessa
2D-datamatriisia) jarjestelm3 saattaa naissa tapauksissa antaa halytyksen, vaikka valmiste ei ole
vaarennetty ja se voidaan toimittaa eteenpain.

B. Braunin valmisteissa eran valmistuspdivdmaara kertoo kuuluuko kyseinen erd ladkevarmennuksen piiriin.
Valmistuspaivamaara sisiltyy silmin luettavaan erinumeroon (LOT) ja kaikki 9.2.2019 alkaen valmistetut
erat tulee varmentaa. Erdnumeron viisi ensimmaistd numeroa merkitsevat valmistuspaivaa, kuten alla
olevassa kaaviossa on esitetty:

PC: 04030539000000

Mx

EXP: 01.2022
SN: 43212345678990087622 esim. LOT 19065XXXX =
valmistuspaiva on 8.2.2019
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Seuraavien ohjeiden noudattaminen ehkdisee epaselvyyksia ja vaaria halytyksia skannausprosessissa:

e Erdnumeron viiden ensimmaisen numeron muodostama luku on 19065 tai pienempi =
Varmentaminen ei ole tarpeellista - Lue perinteinen viivakoodi 2D-datamatriisin sijaan.

e Erdnumeron viiden ensimmaisen numeron muodostama luku on 19066 tai suurempi >
Varmentaminen on tehtdvad - Skannaa 2D-datamatriisi.

e Erdnumero viiden ensimmaisen numeron muodostama luku on 19066 tai suurempi, mutta
pakkauksessa ei ole silmin luettavaa sarjanumeroa (SN) = Valmiste ei kuulu ladke-
varmennuksen piiriin (ns. valkoisen listan valmiste) eikd varmentaminen ole tarpeellista
= Lue perinteinen viivakoodi 2D-datamatriisin sijaan.

Suurin osa B. Braunin tall4 hetkelld markkinoimista valmisteista sisdltyy ns. valkoiselle listalle (delegoidun
asetuksen liite 1). Nama valmisteet eivat kuulu ladkevarmennuksen piiriin. Seuraavat B. Braunin Suomessa
markkinoimat valmisteet ovat ladkevarmennuksen piirissa 9.2.2019 jalkeen valmistettujen erien osalta
(eranumeron viiden ensimmiisen numeron muodostama luku on 19066 tai suurempi, katso kuva edellisell3
sivulla):

Calciumgluconat B. Braun 100 mg/ml injektioneste, liuos

Gelofusine 40 mg/ml infuusioneste, liuos

Metronidazole Braun 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Paracetamol B. Braun 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Propofol-Lipuro 5 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml injektio/infuusioneste, emulsio
Tobramycin B. Braun 1 mg/ml, 3 mg/ml infuusioneste, liuos

Pehmed kayttoonotto

Suomessa FIMVO on yhdessa sidosryhmien edustajien kanssa sopinut toimintatavoista, joita noudatetaan
9.2.2019 alkaen toistaiseksi. Taman ns. pehmeén kadyttoonoton aikana seuraavia
lddkevarmennusjarjestelmiasta puuttuvien tai sinne tahattomasti virheellisesti sydtettyjen tietojen
takia syntyvia jarjestelmahalytyksia ei tarvitse huomioida apteekeissa, sairaala-apteekeissa, tai
ladkekeskuksissa:

e tuntematon tuotekoodi (valmisteen perustietoja ei ole sytetty ladkevarmennusjirjestelmiin)

e eritietoa ei 16ydy (erin tietoja ei ole syGtetty lddkevarmennusjirjestelmian, koskee koko erai)

e virheellinen kestoaikatieto (pakkauksen 2D-viivakoodin kestoaika eroaa
ladkevarmennusjirjestelmin tiedosta, koskee koko erai)

Suomessa toimivat jakelevat 1ddketukkukaupat ovat sitoutuneet varmentamaan 9.2.2019 alkaen vahintdan
yhden pakkauksen jokaisesta vastaanottamastaan serialisoidusta ladkevalmiste-erdstd osana normaalia
vastaanottotarkastustaan. Koska edelld mainitut kolme jarjestelmahalytystd on uusien toimintatapojen
ansiosta pystytty estaimadn 9.2.2019 ja sen jalkeen vapautettujen ladkevalmiste-erien osalta, ja koska
laakevarmennusta koskeva lainsadadantd ei velvoita ladkeyrityksia lisédamaan turvaominaisuuksia ennen
9.2.2019 vapautettuihin eriin, nama kolme yllamainittua jarjestelmahalytysta voidaan jattdd huomiotta
apteekeissa, sairaala-apteekeissa ja ladkekeskuksissa, ellei ole syytad epailld |aakevadrenndstd jonkun muun
syyn takia. Pelkkd em. jarjestelmahalytys ei siis merkitse vield Iddkevadrenndsepdilyn syntymista.



Uskomme, etta edelld annetut ohjeet auttavat vahentdmaan toimitusketjun hairidtilanteita. Mikali teilld on
kysyttavaa tai tarvitsette lisatietoa, voitte olla yhteydessa B. Braunin paikalliseen edustajaan (yhteystiedot
alla).

Ystavallisin terveisin,

Peik Jansson

Division Manager, vastuunalainen johtaja
Hospital Care
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+358442756300
peik.jansson@bbraun.com



